English Abstract for FR2722975 

The fastener has a W-shaped body defining a series of five-arm sections. A central vertical 
arm (1) is linked to a pair of upwardly-inclined outer arms (2,3) by intermediate arms (4,5), 
the outer and intermediate arm portions meeting at acute-angled bends (7,8). The central arm 
has a longitudinal through passage whose upper opening (11) is higher than the ends (9,10) of 
the two outer arm portions. The lower opening (12) of the through passage is flush with the 
lower surface of the junction between the two intermediate arm portions. The fastener is 
formed of a biocompatible shape-memory material, which has a martensitic transformation 
temperature below the temperature of the human body. 
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4) SYSTEME IMPLANTABLE DE FIXATION D'ENDOPROTHESE NOTAMMENT D'UN IMPLANT LIGAMENT AIRE. 
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i7)Le systeme implantable de fixation a memoire de 
foftrie sensiblement en W comprend une branche centrale 

(1) indeformable presentant un orifice longitudinal avec 
deux extremites (11) et (12) permettant le passage et la 
fixation d'un implant ligamentaire et 2 branches laterales 
composees des portions (2) ; (4) et (3) ; (5) coudees res- 
pectivement en (8) et (7). 

La partie fixe indeformable (1) presente suivant son axe 
longitudinal un trou traversant, dont I'extremite (11) de- 
passe les extremites (9) et (10), et done Textremite (12) est 
en continuity avec les parties (4) et (5). 

La matiere employee est un materiau a memoire de 
forme connue de I'homme de I'art : le Nitinol. 

Les deux branches laterales composees des segments 

(2) ; (4) et (3) ; (5) sont ecartees en position de repos. 

La zone de fixation (1) est situee a la jonction des por- 
tions centrales (4) et (5), compte tenu de son unicite, elle 
ne presente pas de forme modifiable par le caractere a me- 
moire de forme constituant le materiel. 
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Systems implantable de fixation d'endoprothese notamment d'un implant ligamentaire 
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La presente invention se rapporte a des systemes implantables de fixation 
d'endoprothese 
La 



(te invention peut par ailleurs etre employee de maniere unique, notamment 
pour la realisation de materiel prothetique type agrafe. 
Enfin la presente invention peut etre fixee par soudure sur une autre piece rigide tels les 
protheses articulaires de reconstruction employees dans les differentes pathologies 
orthopediques, notamment protheses du femur, du genou, cheville, pieds et mains 
(arthroplastie inter-phalangiennra et metatarso et metacarpo-phalangiennes), coude, 
epaule, rachis. 

Tous les types de prothese rigides chirurgicales et d'implants ligamentaire possedant 
une partie rigide se heurtent au probleme essentiel de leur fixation, 
^invention concerne une technique de fixation auto bloquante pour un implant 
ligamentaire, elle se rapporte egalement a une technique pour la realisation d'une telle 
technique de fixation. La technique de cette fixation peut etre employee de maniere 
unique lorsqu'eUe est couplee a un implant ligamentaire raccorde a un systeme a 
memoire de forme, ou faire partie integrante d'une prothese articulaire en permettant 

une 



ion optimale. 

Dans la suite de la description et dans les revendi cations, on se referera plus 
particulierement a ce systeme a memoire de forme employe de maniere unique de facon 
a permettre la fixation optimale d'un implant ligamentaire, etant entendu que cet 
exemple de realisation n'est nullement limitatif, rinvention pouvant etre employee 
dans d'autres applications qu'elles soient articulaires ou dans le cadre de la consolidation 
d'un os quelconque 

Comme on le sait, la fixation d'un implant ligamentaire peut se faire par differentes 
techniques : l'implant ligamentaire peut etre fixe a la structure osseuse par une vis, une 
agrafe. Elle peut se faire de maniere courante par une structure rigide venant s'encastrer 
dans I'os spongieux apres creation d'un trou adapte. Cette technique est couramment 
employee dans le cas des protheses ligamentaires genou. Une structure rigide de forme 
variable cylindrique, conique ou en V, permet la fixation d'une extremite de la prothese 
ligamentaire et son ancrage, on a egalement propose dans le cas de protheses 
articulaires orthopediques, telles les prothese de hanche, des genoux ou inter 
phalangiennes des moyens d'ancrage avec du ciment, notamment a base de polymere 
acryhque tel que des polymethacrylate de methyle. Les problemes de ce moyen de 
fixation sont bien connus. Le ciment vieilht mal dans le temps. L'interface ciment os et 
I'interface prothese ciment entrainent des contraintes favorisant la mobilke et done le 
descellement de l'implant avec son cortege de symptomatologie douloureuse et de 
reprise chtrurgicale. En outre lors de la realisation de polymerisation du ciment a des 
temperatures atteignant 60° et phis, peuvent survenir des phenomenes de necrose 
osseuse. 

D'autres systemes d'ancrage font appel a du materiel auto bloquant adjoignant l'emploi 
d'une surface madreporique favorisant une rehabitation osseuse. 
Dans ces deux derniers cas implants avec ciment ou sans ciment, s'il est necessaire 
d'envisager un changement de la prothese, l'operation devient difficUe voire impossible 
Dans le cas notamment des implants employes dans les ligamentosplasties de 
reconstruction du genou, ces implants necessitent pour leur fixation l'utilisation de vis 
ou agrafes qui peuvent fragiliser l'implant et qui necessitent par ailleurs souvent leur 
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ablation compte tenu de leur volume important. Dans le cas de plus petits implants 
utilises notamment dans la chirurgie du pied sont apparus des ligaments de 
reconstruction necessitant l'ancrage de la partie rigide de l'implant ligamentaire dans le 
spongieux, cette artifice est rendue indispensable par la petite dimension des os 
5 consideres qui ne permettraient pas l'emploi de materiels plus volumineux tels que les 
vis, en postoperatoire peuvent survenir des phenomenes de migration de la piece 
ancree. 

Dans les Brevets FR A.2 483 218; E P A. 0050533 ont ete propose de realiser une fente 
longhudinale dans la tige d'un implant articulaire afin de lui conferer une elasticity et de 

10 favoriser sa mise en place, mais cette derniere doit toujours se faire en force avec les 
risques de delabrement osseux notamment chez les sujets agees 
L'extraction est de meme tres diflBcile voire impossible en cas de problemes et limite 
done remploie de ce type d'implant notamment chez les enfants ou adolescents puisque 
en fonction de la croissance on ne peut retirer facilement la prothese en question. 

1 5 L'implant a systeme de memoire de forme selon Finvention qui est realise dans un 

materiau biologique compatible est fendu de maniere discontinue sur sa largueur en 4 
parties et sur sa longueur de fafon a former 5 parties distincts, 2 branches interne (4) et 
(5) et 2 branches externe (2) et (3) et une partie centrale (1), se caracterise en ce que le 
materiau presente une memoire de forme et une temperature de transformation 

20 martensitique inferieure a la temperature du corps humain. 

L'invention consiste done a realiser un systeme d f ancrage dans un materiau a memoire 
de forme et une temperature Ms inferieure a la temperature du corps humain, de sorte 
que par l'elevation a une temperature proche de celle du corps humain, les branches 
internes et externes 1 et 3 prennent une forme legerement ecartee par rapport a leur 

25 position initiate forme dont elles ont acquis la memoire par un procede connue de 
rhomme de Tart. 

Dans le cas de la chirurgie digestive se pose le meme probleme que dans la chirurgie 
orthopedique des petites articulations, il est necessaire d'enfouir dans l'os la partie rigide 
30 de rimplant ligamentaire, ainsi notamment dans le cas du traitement chirurgical des 
henries il est necessaire de pratiquer un ancrage ligamentaire au niveau du pubis et la 
aussi le feible volume du materiel utilise favorise sa migration ulterieure. 

La presente invaition a memoire de forme et axe longitudinal indeformable permet la 
35 mise en place precise d*un implant ligamentaire, puisque la partie indeformable sert 
d'axe de traction, et done sert de guide lors de l'introduction de l'implant dans le tissu 

La presente invention permet par son caractere a memoire de forme et par son dessin 
40 d'assurer un meilleur appui sur la corticale osseuse dans le cas des prothese articulaire 
et un meilleur ancrage dans la corticale et le spongieux dans le cas des implants 
ligamentaires. 

Dans une autre forme de la presente invention, Ton notera que le materiau utilise peut 
45 ne pas etre a memoire de forme. La partie centrale (1) servant alors d'axe de traction 
lors de la mise en place du systeme. 

Le present systeme a memoire de forme se presente avec 5 branches qui peuvent etre 
de coupe cyUndrique, ronde ou rectangulaire, ces branches peuvent presenter sur lair 
50 surface tous types de rainures qui assureraient un meilleur ancrage. 
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Les 5 parties (2; 4; 5; 3; 1) peuvent etre realisees par toute technique connue telle 
que moulage, forgeage, frottage, usinage. D'autres demandes de Brevet preconisent 
l'emploi de 2 branches notamment dans le cas de prothese avec appui cortical. 

5 Ceci est vrai dans ce type dedication car une augmentation du nombre de branches 
entraiheraient une augmentation du cout et une fragilisation lors de leur utilisation dans 
le cas des petites articulations. 

Mais cette demande de Brevet ne permet pas l'ancrage dans un tissu spongieux osseux 
10 en eliminant une mobilite de l'ancrage. La forme selon l'invention permet par ses 
portions (2; 8; 4; 5; 7; 3; 10; 9; 1 1) de prevenir ces deplacements. 

La maniere dont l'invention peut-etre realisee, ressortira des exemples de realisation qui 
suivent, sont donnes a titre indicatif et non limitatifs a l'appui des figures annexees. 

En se refiSrant aux dessins schematiques annexes, on va decrire la presente invention. 

- La figure 1 est une vue de face conforme a l'invention disposee en position de 
presentation prete a l'emploi avant refroidissement 

20 

- La figure 2 est une irue de face conforme a l'invention disposee en position lors du 
refiroidissement. 

- La figure 3 est une vue de face conforme a l'invention disposee dans sa position finale 
25 apres implantation et rechauflfement a la temperature ambiante. 

La presente invention ressemble : 

- Sensiblement a un W avec une branche centrale droite (1), comprenant 
deux extremites (ll)et(12)et deux branches laterales en V (10) et (4) et (5) et (3) 
30 coudees a leurs parties inferieures respectivement en (8) et (7). 

Par usinage on taille dans la partie centrale droite (1) un trou (6) dHon diametre 
d'environ 0,5 mm. Ce trou est circulaire mais peut presenter une forme quelconque 
dans le sens transversal. Cet orifice est present suivant l'axe longitudinal de la partie (1). 
35 Le materiau constituant la presente invention est un alliage Titane Nickel (49,3% 
atomique de Titane et 50,7% de Nickel) dont la transformation martensitique Ms est 
voisinede 15°C. 

Mecaniquement, a temperature ambiante on ecarte par un coin dans les espaces coudes 
(8), (7) ainsi que dans l'espace entre les portions (4) et (5) et (10) temperature ambiante 
40 Tl de maniere a ecarter les branches (2), (4), (5) et (3). Cette operation est effectuee a 
une temperature superieure a Ms (1 5°). L'invention (A) acquiere une premiere 
memoire de forme ecartee, on retire les coins, 1'implant est trempe dans l'eau 
glac^e tout en resserrant les extremites (2) et (3), 1'implant acquiere ainsi cette 
memoire de forme repliee puisque la temperature T2 de 0°C est inferieur a la 
45 temperature Ms, on repete dix fois Toperation aux temperatures Tl et T2. 

Ainsi est obtenue un implant a memoire de forme avec un orifice longitudinal ayant les 
formes ecartes a la temperature Tl et repliee a la temperature T2, mais qui a 
temperature ambiante se presente sous forme de branches (2).(4).(5).(3) ecartees. 
L'implant presente sur sa surface des alveoles ou des micro porosites ou tous autres 
50 reliefs permettant la proliferation des tissu osseux. 
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Au niveau de l'os spongieux, lorsque le chirurgien desire mettre en place un implant a 
memoire de fonne (A), il prepare de maniere connue une osteotomie. Pour replier les 
branches un composant tel un spray refrigerant, ou de 1'eau glacee peut etre utilisee. 
Les extremites des branches (2) et (3) sont repliees , la largeur de rimplant est alors de 
7 mm. Puis cet implant est introduit dans le tissu spongieux, avec la temperature 
ambiante de l'os les branches s'ecartent sans qu'il soit necessaire de recourir a un 
rechauffement artificiel par exemple electrique de rimplant Compte tenu de la forme 
sensiblement en W, rimplant est bloque dans le tissu spongieux dans tous les sens. Si le 
chirurgien desire retirer rimplant, par traction inverse celui-ci est enleve. 
II n'est pas necessaire de refroidir 1'implant pour rextraire comme cela a ete decrit dans 
le cas de prothese articulaire (N° depot Brevet 86420306.2) car en position ecartee le 
tissu spongieux n'oflfre pas assez de resistance a une traction realisee dans le sens 
contraire du sens de la mise en place de rimplant. 

Une nouvelle mise en place peut etre pratiquee, car l'osteotomie, permet de placer 
15 rimplant a un autre niveau. Ainsi ce type d'implant a memoire de forme sensiblement en 
W, peut etre utilise sur des enfants ou adolescents puisque en fonction de la croissance, 
on peut retirer facilement la prothese en question. 

Cet implant a memoire de forme a axe longitudinal indeformable peut etre mis en place 
aussi de la meme maniere au niveau des tendons, muscles, ou ligament. 
20 La premiere portion (2) se prolonge en une branche de longueur inferieure (4), puis la 
zone fixe (1) se prolonge a la portion (5) de longueur inferieure a la portion 
suivante (3). 

La presente invention presente une forme sensiblement en W, mais peut presenter une 
autre forme fakes de plusieurs W, possedant une partie centrale commune (1). 

Different* types de longueur peuvent etre envisages. Selon une caractenstique de 
rinvention la portion (1) fixe presente un trou traversant (6). Ce trou traversant (16) 
presente done une extremite (1 1) depassant , les extremites (9) et (10) et a une forme a 
angle aigu, permettant son introduction dans le tissu implante, l'on notera que dans 
30 une forme avantageuse de rinvention, le trou traversant (6) presente une autre 

extremite (12) epousant la courbure reliant les parties (8) et (7), mais dans une autre 
forme cette extremite peut etre dessine sur un prolongement de la partie fixe (1 1 ) et 
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35 Nous noterons que la partie 1 de rimplant a memoire de forme presente une longueur 
phis in^ortante que les parties 2 et 3 ceci permet la mise en place de 1'implant, 
<f exercer une traction dans l'axe longitudinal et d'autoriser 1'entree premiere de 
rextremite (11) dans le tissu implante. Ainsi la partie 1 sert de guide a rensemble de 
rimplant. Cette forme permet done la mise en place de rimplant dans un tissu 

40 tendineux, tel le tendon d'achille. Nous notons que la partie (1) peut presenter une 
dimension autre dans la mesure ou elle permet de conserver un axe de traction. En 
rabsence de cette partie fixe longitudinale indeformable la traction ne s'exercerait pas de 
maniere uniforme et rimplant serait mobile dans tous les plans. La forme de la partie 
centrale (1) peut presenter toute modification qui permettront la fixation particuliere 

45 d*un implant ligamentaire, celui-ci pouvant en particuher etre constitue de 2 parties ame 
et gaine de meme, au niveau de la surface interne du trou traversant toute 
modifications de forme sont envisageables 

Les developpements de rinvention sont particulierement adaptes aux petites 
articulations. 

50 Les portions (8) et (7) entre les portions (2) et (4) d"une part et (5) et (3) d'autre part 
ont une forme externes arroncfies, ce qui permet une extraction facile de 1'implant. 
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Les extremftes (10) et (9) ont une forme appropriees mais de preference elles sont a 
angles aigus dans une forme avantageuse de invention mais peuvent presenter une 
forme quelconque. 
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REVENDICATIONS 



1 . Systeme de fixation d'endoprothese notamment d'implant 
ligamentaire caracterise par une configuration sensiblement en W constitue de 5 
branches : 1 branche centrale (1), 2 branches laterales, composees de segments (2); 
(4) et (5)- (3) coudees respectivement en (8) et (7). La branche (1) presentant un 
orifice longitudinal dont l'extremite (1 1) depasse des extremites (9) et (10) des 
branches (3) et (2) et dont l'extremite inferieure (12) est en continuite avec les 
portions coudees (4) et (5). # 



AO 



2. Systeme de fixation d'endoprothese selon la revendication (1), 
realise en un materiau biologiquement compatible, caracterise en ce que le materiau 
presente une memoire de forme et une temperature de transformation 
martensitique Ms inferieure a la temperature du corps humain. 

3. Systeme de fixation selon la revendication 1 a 2 caracterise en ce les 
branches laterales (2); (4) et (3); (5) sont symetriques par rapport a la branche 
centrale (1). 



4. Systeme de fixation selon l*une des revendications 1 a 3 caracterise 
en ce que l'implant est en un alliage comprenant les alliages, titane, nickel, de 
cuivre-manganeze, de cuivre de zinc, de platine fer, de cuivre aluminium zinc. 

o q 5 procede pour la fabrication dun systeme de fixation a memoire de 

forme sensiblement en W bloquant selon la revendication (2) caracterise en ce qu'il 
consiste : 

- A realiser tout d'abord un systeme de fixation a memoire de forme 
"50 sensiblement en W et une temperature de transformation inartensitique Ms 

inferieur a la temperature du corps humain, 

- Puis a porter ce systeme de fixation a memoire de forme sensiblement 
en W a une temperature Tl superieure a Ms tout en ecartant les branches (2) (4) 

35 (5) (3), 



- Puis a refroidir le systeme de fixation a memoire de forme ainsi 
a une temperature T2 inferieure a Ms tout en resserrant les extremites de ces 
branches ecartees, 

*i 0 . Et enfin a repeter plusieurs fois ces deux dernieres operations Tl et 

T2 jusqu'a ce que les branches de l'implant aient acquis une memoire de forme : 
ecarte Tl et replie T2. 



* 
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